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【摘要 】 近 年 来 ,干细胞 在 疾病 治疗 、 组 织 修复 、 抗 衰 美容 等 多 个 领域 均 展 现 出 极 大 的 发 展 潜力 与 广阔 的 临床 应 
前 景 ,已 成 为 生命 科学 的 重要 研究 方向 之 一 ， 受 到 全 球 范围 的 广泛 关注 。 优 质 的 临床 级 干细胞 库 既 是 干细胞 产品 进入 
临床 的 前 提 条 件 ， 也 是 干细胞 行业 成 功 的 关键 要 素 ， 必 将 为 干细胞 临床 研究 提供 不 可 或 缺 的 资源 。 本 文 结合 我 国 国情 
和 同济 大 学 附属 东方 医院 在 临床 级 干细胞 库 建设 与 管理 方面 的 实践 与 探索 经 验 ， 重点 阐述 临床 级 干细胞 库 的 规划 、 建 
本 设 与 全 流程 链 管 理 ， 涵 盖 采 集 、 制 备 、 检 验 、 冷 冻 保存 、 分 发 、 质 量 管理 体系 的 建立 以 及 干细胞 生命 周期 信息 追踪 与 
二 数据 管理 等 ， 以 供 同行 借鉴 。 
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【Abstract】 In recent years, research on stem cell has made great progression and widespread clinical ap- 
-二 plication in disease treatments tissue repair, anti-aging, cosmetology, and other fields. It has become one of 
¢ Jihe most important researching directions in the field of life science, and has been widely concerned around the 
world. A high-quality stem cell bank of the clinical grade is not only the precondition for stem cell products to 
enter clinical practice, but also the key factor for the success of the stem cell industry. Besides, it will provide 
an indispensable resource for the clinical research of stem cells. Based on the situation of our country and the 
practice and exploration experience of construction and management of a clinical stem cell bank of East Hospital 
Affiliated to Tongji University,, the article focuses on the planning, construction, and the management of a 
whole process chain of a stem cell bank of the clinical grade, and covers collection, preparation, testing , cryo- 
preservation, distribution, the establishment of a quality management system, information tracking, and data 
management of stem cell lifecycle. 
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协 和 


1968 年 ， 世 界 首 例 骨髓 移植 术 治疗 重症 联合 免疫 
缺陷 患者 ， 开 启 了 干细胞 的 医学 应 用 之 门 '"|。2018 
年 ， 全 球 干细胞 产业 市 场 规模 超 千 亿美 元 ， 十 余 款 干 
细胞 产品 获 批 上 市 ， 未 来 5 年 将 有 更 多 干细胞 药物 获 
批 。 我 国 近年 来 在 干细胞 及 转化 研究 领域 亦 取得 了 长 
足 进展 ， 相 关于 细胞 产品 已 进入 工期 临床 试验 。 

临床 级 干细胞 库 是 标准 化 收集 、 处 理 、 储 存 、 检 
测 和 分 发 不 同 来 源 的 干细胞 以 及 与 干细胞 相关 的 临 
床 、 病 理 、 治 疗 、 随 访 、 知 情 同意 等 资料 ， 并 进行 质 
量 控制 、 信 息 管理 与 应 用 的 专门 机 构 或 部 门 。 目 前 日 
本 、 以 色 列 等 国 的 科学 家 正 利 用 诱导 多 能 干细胞 重组 
技术 建立 不 同人 群 的 临床 级 干细胞 库 ， 利 用 干 细 
胞 库 进行 标准 化 制备 和 应 用 已 成 为 国际 主流 趋势 。 上 
海 市 东方 医院 为 国家 首 批 干 细胞 临床 研究 与 项 目 备案 
桃 攀 ， 通 过 打造 细胞 种 子 库 、 主 细胞 库 和 工作 细胞 库 
良 缀 操作 规范 (good manufacturing practices，GMP ) 
制 智 室 与 质 检 平 台 ， 建 成 了 较 大 规模 的 临床 级 干细胞 

并 开辟 了 第 三 方 存储 服务 ， 促 进 了 干细胞 临床 应 

的 可 持续 性 发 展 。 

CN 建设 临床 级 干细胞 库 是 抢占 优质 资源 战略 高 地 的 
楼 加 ， 本 文 依据 干细胞 研究 相关 国内 外 规范 ， 阐 述 临 
床 级 干细胞 库 的 建设 与 管理 ， 以 期 为 建 库 机 构 提 供 有 


临床 级 干细胞 库 的 规划 需 么 合 考虑 多 方面 因素 ， 
如 壁 家 政策 导向 、 区 域 干细胞 医疗 市 场 需求 、 技 术 发 


展 “ 建 设 的 必要 性 、 生 产 条 件 、 经 济 效益 、 社 会 效 
益 、 风 险 等 进行 评价 、 分 析 和 论证 ， 以 确定 其 可 
行 性 。 

迄今 为 止 ， 我 国 尚未 出 台 临床 级 干细胞 库 区 域 化 
集中 设置 规范 ， 干 细胞 在 不 同 培养 条 件 下 〈 如 试剂 、 
工艺 、 冻 存 方法 等 ) ， 即 使 是 同样 的 细胞 系 ， 表 型 也 
可 能 不 一 致 。 同 一 机 构 内 不 同 研究 方向 的 干细胞 出 处 
也 不 尽 相 同 ， 相 互 间 的 研究 结果 并 无 可 比 性 。 据 全 球 
科学 界 评估 ， 细 胞 系 鉴定 错误 或 污染 达 18% ~ 
36%I571 ， 质 量 控制 检测 公司 报告 的 支原体 感染 率 大 
约 占 总 测试 样本 的 8%I9 ， 故 合理 规划 临床 级 干细胞 
库 , 采用 统一 的 方法 与 质量 标准 进行 采集 、 集 中 制 
备 、 存 储 与 分 发 ， 将 潜在 风险 及 外 来 因子 的 污染 降 到 
最 低 具 有 明显 优势。 

临床 级 干细胞 库 建设 应 遵循 国家 法 律 法 规 及 国际 
干细胞 研究 协会 相关 伦理 原则 "" ， 样 本 采集 与 干细胞 
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存储 须 遵守 《人 类 遗传 资源 管理 暂行 办 法 》， 在 人 类 
遗传 资源 办 批准 的 范围 内 开展 工作 ro 。 利 用 干细胞 
库 资源 开展 临床 研究 必须 遵循 科学 与 伦理 ， 保 护 受 斌 
者 权益 ,符合 《药物 临床 试验 质量 管理 规范 ) 、《 干 细 
胞 临床 试验 研究 管理 办 法 试行》 》 和 《干细胞 制剂 
质量 控制 及 临床 前 研究 指导 原则 (试行 ，》 规 定 "1。 


2 建设 与 要 求 


2.1 选 址 

临床 级 干细胞 库 应 选择 安全 、 无 干扰 的 独立 与 封 
闭 区 域 ， 远 离 严重 污染 ( 空气、 水、 病原 微生物 、 放 
射 性 同位 素 等 ) ， 远 离 振动 /噪声 ， 尽 可 能 毗邻 样本 采 
集 与 临床 治疗 点 ， 减 少 样本 的 转运 时 间 ， 便 于 及 时 处 
理 与 制备 ， 实 现 流程 无 颖 对 接 。 存 储 区 优先 选择 地 面 
以 上 较 低 楼 层 ， 避 免 雨 水 /洪水 倒灌 ， 防 霉 防潮 ， 保 
持 良 好 的 温 湿 度 。 
2.2 功能 区 规划 与 管理 
2.2.1 核心 功能 区 与 辅助 区 

核心 功能 区 涵盖 样本 与 细胞 收发 室 、 制 备 与 处 理 
室 、 存 储 区 、 质 检 室 与 总 控 室 ， 必 要 时 设置 接待 征询 
室 和 采集 室 。 细 胞 制备 的 洁净 区 域 应 具备 缓冲 区 、 更 
衣 室 ,满足 细胞 的 分 离 、 扩 增 与 培养 ,各 制备 套间 周 
围 设置 洁净 的 走 廓 ， 增 加 流程 的 灵活 性 。 细 胞 制备 操 
作 区 应 设立 洁净 区 ,根据 《GB50073 洁净 厂房 设计 规 
范 》， 洁 净 区 面积 规划 一 般 为 2~4 m2/ 人 0 ， 洁 净 区 
满足 良好 操作 规范 CMP 要 求 ， 其 设计 、 建 设 、 管 理 、 
进出 、 使 用 、 清 洁 、 消 毒 、 环 境 检测 等 参见 《药品 生 
产 质量 管理 规范 》 无 菌 药 品 附录 ,干细胞 制剂 的 
生产 必须 在 B 级 背景 下 的 A 级 洁净 区 完成 。 根 据 功 能 
需求 杜绝 污染 ， 必 要 时 设置 隔离 区 ， 避 免 隔 离 区 的 空 
气 进 入 其 他 区 域 ; 为 减少 不 同 批 次 细胞 在 研究 中 的 变 
异性 ， 在 制备 阶段 应 对 同一 批 特定 代 次 的 细胞 建立 多 
级 细胞 库 区 ， 库 区 应 防止 混淆 、 差 错 和 交叉 污染 。 辅 
助 功能 区 包括 办 公 室 、 会 议 室 ， 档 案 室 ， 库 房 及 洗 消 


室 等 。 
2.2.2 流程 与 流向 
布局 的 流程 与 流向 应 合理 有 序 并 明确 标识 ,设置 


人 员 、 物 料 、 细 胞 、 污 物流 向 与 医疗 废弃 物 专用 通 

道 , 确保 生物 安全 ,减少 污染 风险 ,为 了 便于 样本 、 

试剂 、 物 料 与 细胞 制剂 按 规定 的 流程 和 流向 传递 可 在 

入 口 与 出 口 处 合理 设置 传递 窗 ， 提 高 工作 效率 。 

2.3 人员 配 备 
应 建立 与 业务 相 适 应 的 组 织 架 构 ， 明 确 管理 路 


临床 级 干细胞 库 的 建设 与 管理 


天 aaAwWAAv 全 甘 日 工 1 
ChinaXiv 合 作 期 刊 


型 


径 、 职 责 、 权 限 及 相互 关系 ， 配 备 相应 资质 (职称 、 
学 历 、 培 训 和 实践 经 验 ) 的 操作 人 员 和 管理 人 员 。 对 
人 员 培 训 、 考 核 并 评估 效果 ， 采 集 人 员 需 经 培训 合格 
并 持 有 医师 或 护士 执业 证 书 ， 采 集 信 息 双 人 复核 ; 制 
备 人 员 应 进行 无 菌 服 穿戴 的 培训 ; 制备 、 质 量 管理 负 
责 人 与 质量 受权 人 不 得 相互 兼任 ;如 个 别 岗位 职责 需 
委托 他 人 ， 受 委托 人 应 同样 满足 该 岗位 职责 的 资质 要 
求 ， 委 托 人 仍然 承担 最 终 责 任 。 
2.4 设施 与 设备 

应 对 全 过 程 的 设施 设备 设计 充足 合理 的 空间 ， 根 
据 各 区 域 面积 及 功能 规划 供暖 、 通 风 (自然 /压力 )、 
空调 、 水 电 、 照 明 、 灭 菌 、 监 控 、 温 湿度 、 氧 浓度 、 
消防 、 污 水 与 医疗 废弃 物 处 理 系统 等 ， 并 定期 清洁 、 
维 保 、 校 准 和 质 检 ， 制 定 应 急 预 案 。 应 监测 生物 安全 
框 、 洁 净 室 的 颗粒 及 生物 负载 系统 ， 包 括 高 效 微粒 空 


蛤 测 频率 和 监测 项 目 ， 如 静态 和 动态 下 的 悬浮 粒子 、 


尝 队 菌 、 浮 游 菌 、 表 面 微生物 、 压 差 、 风 速 、 温 湿度 
针对 于 B 级 背景 下 的 A 级 区 应 采用 在 线 尘 埃 粒子 监 
测 鼻 统 悬 浮 粒子 ， 定 期 清洗 和 更 换 初 、 中 效 过 滤器 ， 
并 期 在 工作 状态 下 对 高 效 过 滤器 进行 检 漏 ， 以 防止 
捞 伤 和 泄漏。 

@ 〇 存储 库 区 应 充分 考虑 楼 面 承重 ， 设 施 设备 规划 与 
渗 闪 管理 遵循 《ISBER 最 佳 实践 2018》09 ， 如 配备 双 
路 枢 电 或 应 急 发 电 设施 及 备用 存储 空间 、 冷 链 监控 
多 x 缩短 液 氮 塔 到 库 区 的 距离 ， 减 少 氮气 的 耗损 ， 液 
干冰 区 域 应 配备 气体 监测 器 、 声 光 报 警 和 排 风 系 
统 二 一旦 房间 内 氧 浓度 低 于 设 定 的 下 限时 自动 启动 强 
排 巾 ， 液 氮 区 地 面 杜绝 使 用 磁 砖 ， 优 选 耐 低温 的 环 氧 
树 腹 ， 冰 箱 区 应 充分 考虑 散热 ， 必 要 时 安装 专用 散热 
通道 ， 操作 人 员 应 配备 厚 型 隔 热 手套 、 护 目镜 /面具 
以 及 防护 外 套 以 确保 安全 。 

干细胞 制剂 的 存储 须 杜绝 交叉 污染 ,设置 合格 、 
待 检 与 不 合格 区 且 标识 明显 ;集约 设计 监控 装置 ， 实 
现 24h 温度 连续 监控 及 远程 报警 ， 确 保 液体 供 气 系统 
不 间断 供 气 及 外 置 塔 的 安全 运转 (储存 、 调 压 、 气 化 
等 ) ,设置 保护 围栏 和 安全 警示 标识 并 定期 安全 检查 ， 
校 验 供 气管 道 与 远程 液 位 监控 系统 ， 对 于 液 氮 补 给 急 
或 液 氮 输 送 系 统 所 有 阀门 、 压 力 表 与 安全 阅 应 定期 检 
查 (年 检 或 强 检 ) ， 确 保 系统 连续 平稳 、 安 全 节气 ， 
液 氮 设备 的 运行 与 维修 人 员 应 具备 《特种 行业 资格 
证 》， 可 外 包 给 专业 公司 进行 检修 。 

所 有 设备 应 建 档 受 控 ， 专 人 管理 且 标识 唯一 ， 分 
光 光 度 计 、 移 液 器 、 天 平 、 离 心机 等 需 定 期 进行 计量 


检定 与 校准 。 实 验 室 必 备 的 安全 设施 〈 通 风 橱 、 防 尘 
瘟 、 灭 火器 、 洗 眼 喷 淋 装置 等 ) 应 定期 进行 检查 。 


3 采集 、 制 备 与 检验 


采集 前 需 对 供 者 进行 人 组 得 查 和 传染 病因 子 检 
测 ， 包 括 人 类 免疫 缺陷 病毒 、 乙 型 肝炎 病毒 、 丙 型 肝 
炎 病 毒 、 人 类 嗜 T 细胞 病毒 、EB 病毒 、 巨 细胞 病毒 、 
梅毒 螺旋 体 等 "5] ; 筛 查 合格 的 供 者 签署 知情 同意 书 
后 ， 遵 循 标 准 操 作 规程 采集 样本 ， 将 污染 、 感 染 和 病 
原 体 传播 的 风险 降 到 最 低 。 

临床 级 干细胞 的 制备 应 严谨 、 审 慎 并 进行 独立 审 
查 和 监督 ， 确 保 其 安全 性 和 有 效 性 。 即 使 对 细胞 进行 
最 小 的 体外 操作 都 有 可 能 引入 额外 风险 ， 如 病原 体 污 
染 、 培 养 代数 增加 导致 的 细胞 基因 型 和 表 型 不 稳定 ， 
在 长 期 、 压 力 环境 下 可 能 会 变 为 非 整 倍 体 或 发 生 DNA 
重组 、 缺 失 及 其 他 基因 或 表 观 遗传 异常 ， 从 而 带 来 严 
重病 理 改 变 ， 如 癌症 ''“ 。 故 临床 级 干细胞 的 制备 应 遵 
循 GMP 程序 ， 防 止 原 料 和 产品 在 生产 过 程 中 被 污染 ， 
制备 中 所 有 试剂 与 过 程 均 应 遵守 质量 控制 体系 与 规 
程 ， 确 保 试剂 质量 、 制 备 工 艺 与 制定 的 方案 保持 一 
致 ， 形 成 细胞 鉴定 、 纯 度 和 潜能 分 析 标 准 ， 而 对 于 传 
染病 因子 阳性 的 干细胞 制备 需 在 独立 设置 的 阳性 间 进 
行 。 过 程 中 的 关键 性 物料 必须 做 到 : (1) 先 验 证 性 
能 ， 确 保有 效 性 且 符 合 国家 相关 规定 ; (2) 直接 与 原 
始 样本 及 干细胞 制剂 接触 的 物料 必须 无 菌 上 且 对 人 体 无 
害 并 符合 要 求 的 级 别 ， 尽 可 能 使 用 药 用 级 别 的 物料 ; 
(3) 非 无 菌 物料 和 非 一 次 性 物料 必须 清洁 和 灭 菌 ， 丈 
菌 须 合格 并 被 监控 ; (4) 记录 使 用 的 关键 物料 ， 确 保 
可 完整 准确 地 追踪 到 每 个 环节 中 物料 的 详细 信息 ， 包 
括 使 用 的 试剂 /耗材 /设备 清单 、 生 产 厂家 、 批 次 号 、 
合格 证 等 ,关键 试剂 如 血清 、 酶 和 生长 因子 的 分 析 证 
书 (certificate of analysis，COA) 副本 ,测试 过 程 和 结 
果 等 。 

在 细胞 培养 或 保存 时 除了 尽 可 能 避免 使 用 抗生素 
外 ， 还 应 避免 使 用 动物 源 性 或 成 分 不 明确 的 试剂 、 人 
源 或 动物 源 性 血清 ， 动 物 源 性 成 份 应 尽 可 能 用 规定 的 
化 学 成 份 蔡 代 ， 禁 止 使 用 同 种 异体 人 血清 或 血浆 ， 以 
确保 干细胞 制剂 的 质量 1 。 

临床 级 干细胞 制剂 的 检验 分 为 全 面 质量 检验 、 复 
核 检 验 和 放行 检验 ， 为 确保 干细胞 治疗 的 安全 性 和 有 
效 性 ， 每 批 干 细胞 制剂 均 须 符合 现 有 干细胞 知识 和 技 
术 条 件 下 的 全 面 质量 要 求 参见 《干细胞 制剂 质量 控制 
及 临床 前 研究 指导 原则 (试行) 》 。 
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4 标识 、 存 储 与 分 发 


4.1 标识 

每 份 干细胞 制剂 应 分 配 唯一 的 编码 ， 编 码 规则 应 
具 唯 一 性 和 统一 性 ， 通 过 编码 可 追溯 到 捐赠 者 和 制剂 
存放 位 置 及 处 理 等 所 有 信息 ， 标 签 应 耐 低温 耐 潮湿 。 
可 以 使 用 国际 血库 自动 化 委员 会 推荐 的 ISBT128 
码 !21。 随 着 自动 化 设备 的 使 用 ， 容 器 自 带 编码 (如 
激光 蚀刻 ) 、 无 线 射 频 识 别 电子 标签 等 的 出 现 ， 人 为 
编码 打印 和 手工 粘贴 标签 将 逐步 被 新 模式 所 取代 。 
4.2 存储 
4.2.1 冷冻 保存 

冷冻 保存 过 程 中 应 避免 冰晶 与 溶质 损伤 。 可 使 用 
程序 降温 仪 或 其 他 替代 的 方法 (如 Nalgene 程序 降温 
为 控制 降温 速度 ， 并 使 用 二 甲 基 亚 砚 或 甘油 5 冷 

3 剂 。 为 防止 不 可 抗 性 因素 所 导致 的 损坏 或 丢 


5 同 容器 中 长 期 保存 即 镜像 保存 ( mirror image stor- 


agejiL 干细胞 的 长 期 存储 ， 国 际 公认 使 用 气相 液 氮 负 
较 吾 想 ， 保 存 的 温度 为 -150 ~-196 % ， 需 关注 干 
组 腊 稳 定 储存 的 时 间 以 及 如 何在 储存 中 防止 污染 


> 图 免 因 容 天 渗 漏 而 导致 的 交叉 污染 。 容 天 应 明确 
标 饮 ， 且 具有 无 菌 、 化 学 耐 受 、 无 吸附 〈 对 细胞 、 蛋 
所 二 RNA 和 DNA) 、 无 酶 、 密 封 〈 带 螺纹 ) 、 耐 低温 等 
特 陀 ， 限 一 次 性 使 用 ， 不 含有 干扰 物质 。 临 床 级 干细胞 
容 回 的 无 菌 保证 水 平 要 求 为 10-5 (99.999 999%) ， 即 一 
百 万 件 产 品 中 可 能 存在 活 微生物 的 概率 为 12 。 应 使 
用 能 足够 防 漏 、 抗 振 、 抗 压力 、 抗 温度 变化 、 防 刺 窥 
和 其 他 事故 材料 制 成 的 外 容器 运输 干细胞 ， 一 般 使 用 
干 式 液 气 饶 作为 外 容 需 进行 转运 。 
4.3 审核、 放行 与 分 发 

干细胞 在 分 发 前 必须 进行 审核 与 放行 控制 ， 审 核 
与 放行 的 程序 和 记录 既是 质量 保证 /质量 控制 架构 的 
缩影 ， 也 是 制备 过 程 中 产生 的 科学 数据 的 存储 。 审 核 
与 放行 通过 取 走 最 终 样 本 进行 测试 、 成 品 细胞 标识 和 
运输 ， 证 明 干 细胞 从 正式 进入 实验 室 的 整个 系统 到 实 
现 预期 的 功能 。 

干细胞 的 放行 处 理 是 通过 选择 实用 、 人 快速、 科学 
可 控 的 放行 检验 获得 COA 或 放行 检测 报告 后 实施 的 。 
COA 总 结 了 产品 的 特性 、 所 进行 的 测试 、 分 发 时 能 否 
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提供 结果 并 详细 介绍 放行 的 标准 和 每 一 个 测试 结 
测试 使 用 方法 、 敏 感度 或 可 接受 的 结果 范围 。 测 试 结 
果 的 放行 标准 一 般 来 自 法 规 、 临 床 研究 申请 及 文献 。 
证 书 必须 经 检测 者 、 检 测 负 责 人 和 质量 授权 人 审核 并 
签署 ， 随 细胞 一 起 发 布 。 因 此 ， 应 建立 放行 后 测试 结 
果 和 所 有 记录 的 相关 审核 程序 ， 以 及 放行 后 测试 结 
不 符合 规定 要 求 的 应 对 机 制 。 

临床 级 干细胞 库 应 规定 保存 条 件 、 周 期 及 销毁 的 
规范 ， 避 免 混 消 、 污 染 、 交 叉 污 染 和 不 合理 的 分 发 。 
发 放 的 细胞 治疗 产品 应 明确 给 出 新 鲜 和 冷藏 后 复苏 产 
品 的 失效 日 期 和 时 间 。 分 发 后 干细胞 制剂 的 运输 和 转 
送 程序 要 确保 其 完整 性 及 人 员 的 健康 和 卫生 ， 需 经 过 
验证 在 维持 细胞 活力 和 功能 完整 性 的 情况 下 运输 或 转 
运 到 输 注 现场 , 干细胞 的 转运 应 由 训练 有 素 的 物流 人 
员 或 商业 运输 公司 监管 ， 应 有 证 据 表 明 在 运输 中 保持 
合适 的 温度 。 温 度 记 录 仪 的 使 用 现在 最 为 广泛 ， 运 输 
过 程 中 的 温度 应 符合 收集 机 构 标 准 操 作 规 程 手 册 的 
要 求 !31。 


5 信息 管理 系统 


临床 级 干细胞 库 信 息 管理 系统 的 构建 需 根据 其 用 
途 和 功能 来 构建 ， 着 眼 于 干细胞 全 生命 周期 的 数据 跟 
踪 ， 实 现 双 向 性 追溯 ,应 从 干细胞 临床 研究 全 过 程 进 
行 布局 ， 实 现 从 临床 中 来 到 临床 中 去 的 闭环 管理 。 若 
要 满足 多 中 心 研究 ， 全 局 数据 库 需 与 各 站 点 系统 进行 
端口 对 接 。 这 方面 可 借鉴 阿 斯 利康 (AstraZeneca， 
AZ) 用 于 药物 研究 的 细胞 库 信 息 系统 建设 的 经 验 !5 ， 
AZ 位 于 英国 阿尔 德 利 研发 基地 的 Global Cell Bank 是 
集中 化 、 全 方位 负责 细胞 库 ， 从 获取 多 种 来 源 的 细胞 
系 开 始 ， 到 产生 供 使 用 的 一 系列 细胞 库 ， 对 所 有 单元 
库 执行 严格 的 质量 控制 测试 ， 除 了 每 个 站 点 的 中 央 存 
储 库 外 ， 单 个 全 局 数据 库 保 存 所 有 相关 的 单元 数据 ， 
允许 用 户 查 找 和 申请 细胞 ， 使 细胞 分 发 给 世界 各 地 站 
点 〈 如 瑞典 蒙 道 尔 、 美 国 波士顿 、 中 国 上 海 等 分 库 ) 。 

临床 级 干细胞 库 信 息 管 理 所 包 括 的 数据 范围 广 
泛 ， 涵 盖 : (1) 临床 模块 ， 遵 从 《药物 临床 试验 质量 
管理 规范 》， 主 要 实现 了 临床 前 、 中 、 后 干细胞 供 者 
与 受 试 者 的 相关 信息 管理 ， 如 临床 研究 立项 、 科 学 与 
伦理 审核 、 知 情 同意 、 供 者 与 受 试 者 的 人 口 统计 学 信 
息 、 和 组 标准 、 筛 选 信息 、 临 床 中 的 应 用 剂量 、 输 注 
方式 、 应 用 后 的 检测 数据 与 随访 信息 等 ; (2) 制备 与 
质 检 模 块 ， 包 括 样本 的 清点 接收 、 干 细胞 的 分 离 、 纯 
化 、 扩 增 、 培 养 、 冷冻 、 复 苏 、 转 运 、 质 量 检 测 等 信 


临床 级 干细胞 库 的 建设 与 管理 


六 ba nA 全 1 人 不甘 晶 工 
ChinaXiv 合 作 期 刊 


息 管理 ， 如 制备 、 质 检 方 案 、 方 法 学 及 其 验证 信息 、 
细胞 生长 条 件 和 培养 基 、 过 程 中 相关 的 质量 检测 与 数 
据 控 制 等 ; (3) 存储 库 模 块 ， 实 现 了 原始 样本 与 干 细 
胞 制剂 及 其 衍生 物 等 的 信息 管理 ， 同 时 此 模块 实现 了 
样本 源 ( 供 者 / 受 试 者 ) 信息 、 干 细胞 制剂 信息 与 临 
床 信息 的 关联 ， 通 过 组 合 查 询 可 快速 检索 到 目标 样本 


规划 、 基 础 建设 到 人 员 、 设 备 、 物 料 、 检 验方 法 和 
环境 管理 等 方面 ， 只 有 遵循 国内 外 的 指南 与 伦理 准 
则 ， 建 立 全 面 的 质量 管理 体系 ,实现 干 细胞 生命 周 
期 的 数据 跟踪 与 双向 追溯 ,才能 为 临床 提供 高 质量 
的 干细胞 资源 。 

目前 ， 我 国 临床 级 干细胞 库 的 建设 与 管理 仍 存 


与 制剂 ， 包 括 细胞 名 称 、 细 胞 类 型 、 来 源 、 编 码 (二 
维 码 ) ， 信 息 系 统 可 追踪 监控 冻 存 细胞 位 置 、 库 存 水 
平 、 使 用 情况 和 质量 控制 数据 生成 等 。 例 如 ， 同 济 大 
学 附属 东方 医院 采用 Browser/Server 模式 和 模块 化 设 
计 ， 各 模块 通过 端口 对 接 实现 干细胞 临床 研究 全 过 程 
的 数据 跟踪 和 追溯 性 管理 ， 构 建 了 符合 管理 路 径 和 工 
作 流 程 的 干细胞 临床 研究 信息 管理 系统 ,可 追踪 供 
者 、 受 试 者 、 关 键 物 料 、 关 键 设备 、 操 作 流 程 、 细 
胞 一样 本 或 服务 历史 、 应 用 情况 或 所 处 位 置 等 信息 ; 
同 现 构建 了 临床 科研 数据 中 心 模块 ， 连 接 上 述 三 大 模 
EN 并 与 医院 信息 系统 、 病 理 信息 系统 、 影 像 归档 和 
谴 信 系 统 等 端口 对 接 并 实施 管理 ， 并 能 够 获取 患者 信 


| 


SN 和 细胞 临床 研究 的 医疗 机 构 是 干细胞 制剂 和 临床 
研究 质量 管理 的 责任 主体 ， 应 对 干细胞 临床 研究 项 目 
进 得 立项 审查 、 登 记 备案 和 过 程 监管 ， 并 对 干细胞 制 
剂 质 备 和 临床 研究 全 过 程 进行 质量 管理 和 风险 管控 ， 


执 宇 质量 管理 体系 的 全 面 要 求 。 

-二 以 同济 大 学 附属 东方 医院 为 例 ,我 院 临床 级 二 
细 乳 库 践 行 IS09001 质量 管理 体系 认证 ， 建 立 了 完 
整 的 干细胞 制剂 制备 和 临床 研究 全 过 程 质量 管理 及 
风险 控制 程序 等 质量 体系 文件 ; 实现 了 干细胞 制剂 
从 来 源 样本 、 制 备 、 质 量 检测 、 回 输 或 植 人 受 试 者 
体内 ， 到 剩余 制剂 处 置 等 环节 的 可 追溯 ; 建立 了 干 
细胞 临床 研究 审核 体系 ， 具 备 完 整 的 干细胞 质量 控 
制 条 件 ; 定期 对 库存 系统 进行 审核 ， 建 立 了 不 合格 
品 让 步 放行 规定 及 纠正 与 预防 措施 ， 从 而 实现 持续 
的 质量 改进 。 


一 


7 小 结 与 展望 


为 适应 我 国 干细胞 库 产 业 化 发 展 ， 满 足 干细胞 
大 规模 、 长 期 战略 贮存 及 临床 转化 需求 ， 需 合理 规 
划 和 建设 临床 级 干细胞 库 。 临 床 级 干细胞 库 从 设计 


在 规划 不 合理 、 标 准 不 统一 等 诸多 问题 ， 临 床 级 干 
细胞 库 资源 应 用 的 政策 框架 、 技 术 规 范 、 产 品 标 准 、 
临床 准 入 、 评 估 指 标 、 转 化 模式 、 伦 理 准则 等 方面 
玻 需 形成 行业 共识 及 国家 标准 。 相 信 随 着 国家 对 干 
细胞 医疗 的 重视 以 及 干细胞 关键 技术 的 不 断 成 熟 ， 
未 来 干细胞 产业 发 展 中 的 相关 问题 将 会 不 断 被 更 新 
和 突破 1 
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